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Patentkrav

1. Fast farmasgytisk sammensetning omfattende cytisin som en aktiv substans,
karakterisert ved at sammensetningen ikke inneholder laktose og omfatter fra 20 til
75 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose, glidemiddel og minst én farmasgytisk
akseptabel hjelpestoff valgt fra gruppen omfattende: mannitol, kolloidalt
silikondioksid, kalsiumhydrogenfosfat, hvor minst 60 % av cytisinpartiklene har
starrelse fra 10 til 200 um, og den farmasgytiske sammensetningen er i form av en

tablett fremstilt ved direkte komprimeringsfremgangsmate.

2. Sammensetning ifglge krav 1, omfattende cytisin som har en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse dso i omradet fra 10 pum til 30 um.

3. Sammensetning ifglge krav 2, omfattende cytisin som har partikkelstgrrelse deo

under 80 pm.

4. Sammensetning ifglge krav 1, karakterisert ved at vanninnholdet i

sammensetningen er under 1 %.

5. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, omfattende:
a) fra 0,1 til 3 vekt-% av den aktive substansen;
b) fra 20 til 75 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose;
c) fra 20 til 77,5 vekt-% fortynningsmiddel;
d) fra O til 10 vekt-% bindemiddel,
e) fra 0 til 5 vekt-% desintegrerende middel,
f) fra O til 2 vekt-% anti-adhesjonsmiddel;

g) fra 0,1 til 2,5 % glidemiddel.
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6. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, karakterisert ved at
anti-adhesjonsmidlet velges fra en gruppe omfattende: kolloidalt silisiumdioksid,

hydrofilt dampet silika, talkum.

7. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, karakterisert ved at
glidemidlet velges fra en gruppe omfattende: stearinsyre, magnesiumstearat,

glycerylbehenat, natriumstearylfumarat.

8. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene fra 1 til 5, karakterisert

ved at bindemidlet er hydroksypropylmetylcellulose.

9. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene fra 1 til 8, som inneholder

1,5 mg cytisin i en enkelt tablett.

10. Fremgangsmate for fremstilling av den faste farmasgytiske sammensetningen

som inneholder cytisin som en aktivt substans ifglge krav 1, karakterisert ved at:

a) cytisin, hvor minst 60 % av partiklene har en stagrrelse fra 10 um til 200 pm,
I utgangspunktet blandes med mikrokrystallinsk cellulose som representerer
fra 20 til 75 % av totalvekten av den endelige blandingen og eventuelt med
fortynningsmidlene, bindemidlene, desintegreringsmidlene, anti-

adhesjonsmidlene;
b) den resulterende blandingen siktes gjennom en sikt;

c) fortynningsmiddel valgt fra en gruppe omfattende: mannitol,

kalsiumhydrogenfosfat, kolloidalt silisiumdioksid tilsettes;

d) glidemiddel valgt fra en gruppe omfattende: stearinsyre,
magnesiumstearat, glyserylbehenat, natriumstearylfumarat tilsettes og

blandes fra 1 til 15 minutter;

e) eventuelt siktes den resulterende blandingen, den andre delen av
glidemidlet velges fra en gruppe omfattende: stearinsyre, magnesiumstearat,
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glycerylbehenat, natriumstearylfumarat tilsettes og blandes fra 1 til 15

minutter;

f) den oppnadde blandingen tabletteres av den direkte

kompresjonsprosessen.

11. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvor de oppnadde tablettene ytterligere

avfuktes inntil de n&r vanninnhold under 1 %.

12. Fremgangsmaten ifglge krav 10 eller 11, hvor de oppnadde tablettene pakkes i

plastbeholder, som gir beskyttelse mot fuktighet.

13. Sammensetning ifalge krav 1, karakterisert ved at sammensetningen er i form

av preparat til oral bruk.
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